oy

Vykon trhového dohfadu «
zdravotnickych pomocok [

Mgr. Jan Huravik
Sekcia zdpawmétctonkckych
St atny GOstav pre kontrolu |ie€Giyv

jan.huravik@sukl.sk+421 2 50701212 O
SUKL

UNMS,26. oktober 2021


mailto:Jan.huravik@sukl.sk

Vykon trhoveho dohl a

ASUKL je organom dohladu nad sp
podg2& pism. d) zakona ¢€.56/2018 Z. 'tz.
vyrobku, spristupnotvthani urceneéh

ASUKL vykonava &§tatny doh'l ad nad tTt hom
podgfll1#29 ods.)z2kena mc. 62/ 2011 Z. z. O
zdr avotpmimdlkcykalt h

——
-
,// \\I

il ”’\\// |



Zmenyw egul aénychpeZPzi a

ZrusSeneé pravne predpisy, s ucinnostou do(Z a/“ﬁﬁ

,_JL____
A NARIADENEL ADY SR, ¢. 16 20 Z. z., ktorym sa ustanovu
0o

6/ 20
poziadavkach a post wgaal

NI E
vkac

o>
ocay
X [T

3 NCD
S22

gokolbrg
oo >

A Smernica 93/42/EHSDd r a v o tproimdlkcyk ale h

A Smernica 90/385/EHSak t i vnych i mpdmrav otpmimdicwkal




Novy regul acny r amec

ANARI ADENI E EUROPSKEHDO PARL/HWENTWJ\A FQA
zdravotnickych pomdéckach
AU¢E i n n @&s06.20a1d .

ANové povinnosti pre organy dohl’fa:-d‘u a
AD6rmaz kvalitu a bezpeénost ZP
AApl i kdcia novych technol 6gii do vyrob
ADi gitalizacia regul acénych procesov,.---"'"____ ?-?--*-

AEUDAMED 3, nova dBWabaza ZP na Grovni
Aoznacdovani e ZUhigyeDemceldeatficatiop |  (



Signaly z trhu

{

AEUDAMEBkontrol a konkr étnej ZP, vyrobcu a 'Qer’tl

APodnety apsitjpdné&@sposdtou lebo elektronicky—_

S a
Al nformadcie ziskané na z&akl ade hl adsenia nehod
a

ATV, internet, t1l at i né
Vv

Vd

AHI dsenia prijaté amci pracovnej skupiny E

-

Alnformacie o hraniénych vyrobkoch ziskané z |

Alnformacie z procesu registracie a oznamenia
nedodr zi avanie pravnych predpisov alebo norAi
dokumentmias k ut o¢ nost ou --



O

0 C a
Al népetka:riéant

AVy § et rovanpocdanetqn/otﬁnych

Al nternet(d)(vlyl’atihovy

-
n QO
@k
>
QD
O
—F
-
O
=
N
U



|

Dohlad nad trhom ZP
pocas pandemi e

—
Y —
“—

{
/
AZvysveynsyk yt nezhodnych KrPajoidnvyrobcov z tgheﬂ[c

—

———

AZvySeny vyskyt ne=zxtogdmg Gozen ztdad pabenMidaj e na

7

C

oo

Seny vyskyt ZP ktoreé nepresSli rgegulm nym
zdravotnickych pomdécok a prpiotnoone ksypl n aj def i
AHIl A4senia prijaté v ramci pracovne|]j skuplnyt
MS WG), tykajuce sa slovenskych hospodar sKkiyc’
nezhodneée ZP na trhu EU §



Y P //
\\/5/4 \\

f

2

Naj castejsSie vyskytu

Anevyhopajdmetre ozuagbnpscesie [ |
sl

_---'—Jlllll_

Achybajtuca identifikacia vyrobcu OV O

Achybajtuca identifikaci a spl nomognenca
Avonkaj i obal ZzZP (8titok) nie je \v &t
Andvod nanpeuiziietive $tatnom jazyku, chyb
posl edne| revigoezitexeéu navodu na
Achybaj

Z

ice povinné UGdaje v nadvode na p
nadazve \ A

P na.)obale a v | FU



A

Dakujem
Za pozorno

3

s

|
lan.huravik@sukl.sk+421 2 50701212

A


mailto:Jan.huravik@sukl.sk

